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EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.
CONSIDERANDO:

Que es deber del Estado velar por la conservacion y mejoramiento de la
salud vy asistencia social de los habitantes de la Republica y en el ejercicio de tal
obligacion deben establecerse mecanismos para lograr que se cumplan con el

mandato constitucional en forma eficiente vy de facil acceso a los habitantes de
£5Cas0s recurs . economicos.

CONSIDERANDO:

Que el escaso poder adquisitivo de un importante sector de la sociedad le
impide adquirir medicamentos basicos para el tratamiento de las enfermedades
mas frecuentcs y que en ejercicio del deber constitucional de velar por la
conservacion y inejoramiento de la salud y con fundamento en el articulo 17 de la
ley de Accesibilidad a los Medicamentos, se estan implementando acciones y
creando formas mas simples y sencillas a afecto de que la poblacion menos

favorecida purd'a tener acceso a los medicamentos de buena calidad y a bajo
precio con el o'vjetivo de preservar su salud.

POR TANTO:

En el e icicio de las funciones que le confiere el articulo 183, incisos a) y
e), de la Con* ucion Politica de la Republica de Guatemala y con fundamento en
el articulo 17 Decreto nimero 69-98 Ley de Accesibilidad a los Medicamentos.

ACUERDA:
Emitir el siguiente:

REGLAME! 7O DE LA LEY DE ACCESIBILIDAD A LOS MEDICAMENTOS

CAPITULOI
DEiL. PROGRAMA DE ACCESIBILIDAD DE MEDICAMENTOS

TITULO I
DEFINICIONES

ARTICULO 1. [l presente Reglamento tiene por objeto darle viabilidad y
eficacia a las disposiciones de la Ley, implementando los procedimientos que
deben sequir: > para el cumplimiento de la misma.

ARTI(..LO 2. PROAM: Programa de Accesibilidad de los Medicamentos
creado por el Decreto numero 69-98 del Congreso de la Republica. Depende .- --.
directamente el Despacho del Ministro de Salud Pablica y Asistencia Social. Pt VEgd
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ARTICULO 3. ONG ’s: Abreviatura para Organizacion No Gubernamental.
Organizacion Privada no lucrativa con personeria juridica que puede administrar un
establecimiento farmacéutico afiliado al PROAM.

ARTICULO 4. Las Farmacias Estatales son establecimientos farmacéuticos
que reciben recursos Estatales, autofinanciables y sustentables, donde se
almacenan y venden medicamentos basicos, materiales de curacion e insumos de
calidad garantizada, a precios accesibles para la poblacion. Las Farmacias
Estatales estan adscritas a la red pUblica de hospitales y centros de salud del pais,
por lo que el director del hospital o centro de salud al que pertenecen, es el
responsable de la administracion, presupuesto y funcionamiento en general.

ARTICULO 5. Llas Farmacias Municipales son establecimientos
farmacéuticos que cuentan con recursos Municipales, autofinanciables vy
sustentables, donde se almacenan y venden medicamentos basicos, materiales de
curacion e insumos de calidad garantizada, a precios accesibles para la poblacion.

Las Farmacias Municipales estan bajo la responsabilidad de la respectiva
Municipalidad. :

ARTICULO 6. Las Ventas Sociales de Medicamentos son establecimientos
farmacéuticos de servicio, autofinanciables, no lucrativos que se encuentran
ubicados en lugares que faciliten a la poblacion el acceso a medicamentos,
materiales de curacion e insumos a bajo costo, de conformidad con los listados
basicos aprobados por el PROAM. Son administradas por Organizaciones No
Gubernamentales ONG s, u Organizaciones Prestadoras de Servicios de Salud.

ARTICULO 7. Las Ventas Comunales de Medicamentos que también
e podran denominarse BOTIQUINES RURALES, son servicios de venta de
medicamentos que se derivan de una venta social del area de salud respectiva,
para poblaciones dispersas las cuales estaran a cargo de un grupo organizado de
la comunidad, habhilitados previa autorizacion del PROAM, coordinados vy
abastecidos por uria venta social de medicamentos, quien sera la responsable de

su funcionamiento.

TITULO I
ORGANIZACION

ARTICULO 8. lLa Unidad Ejecutora del Programa de Accesibilidad de
Medicamentos, quien en el desarrollo del presente Reglamento podra ser
identificado como el PROAM, dependera directamente del Despacho del Ministro
de Salud Puablica y Asistencia Social y es asesorada en politicas de salud y
recomendaciones generales por una Junta Directiva.

ARTICULO 9. Para integrar la Junta Directiva del PROAM los
representantes seran nombrados por las autoridades siguientes: T
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A) Por los respectivos Ministros:

a) Un representante del Ministerio de Salud Piiblica y Asistencia Social.
b) Un representante del Ministerio de Economia.
c) Un representante del Ministerio de Finanzas Publicas.

B) Por la Junta Directiva de la ANAM:
d) Un representante de la Asociacién Nacional de Municipalidades (ANAM).

C) Por el Secter Privado Organizado:

e) Un representante del sector relacionado con medicamentos.

D) Por la Asamblea General de ONG's:

f) Un representante de las Organizaciones no Gubernamentales (ONG's)
afiliadas al Programa de Accesibilidad de Medicamentos PROAM.

g) Cada una de las entidades cuyo representante forma parte de la Junta
Directiva de la Unidad Ejecutora del PROAM, debera nombrar un
representante suplente para que sustituya al titular en su ausencia. Si la
ausencia fuere definitiva se nombrara un nuevo representante titular.

ARTICULO 10. Los integrantes de la Junta Directiva del PROAM duraran
en el ejercicio de s.s funciones dos afios calendario, quienes podran ser reelectos
Gnicamente por un periodo igual en sus respectivos cargos.

ARTICULO 11. La Junta Directiva se conformara con los siguientes cargos:
un Presidente, que sera el representante titular del Ministerio de Salud Publica y
—  Asistencia Social, un Vicepresidente, que sera el representante titular del Ministerio

de Finanzas Publicas y cuatro vocales. El Gerente General del PROAM fungira
como Secretario.

ARTICULO 12. La Gerencia General es el organo ejecutivo del PROAM v,
en consecuencia, tiene a su cargo la administracion y conduccion y debe llevar a la
ejecucion las decisiones emanadas del despacho del Ministro de Salud Publica y
Asistencia Social, también esta obligado a ejecutar y velar porque las decisiones
emanadas de la Junta Directiva del PROAM, aprobadas por el Ministro de Salud
Publica y Asistencia Social sean cumplidas. El Gerente General es nombrado por el
Ministro de Salud Pablica y Asistencia Social conforme lo estipula el Decreto
numero 1748 Ley de Servicio Civil, como autoridad nominadora y a quien también
le corresponde la potestad de removerlo cuando lo considere necesario.

- : TITULO III
DONACIONES DE MEDICAMENTOS, MATERIALES DE CURACION E
INSUMOS.

ARTICULO 13. Tanto el PROAM, como los establecimientos farmacéuticp
afiliados al mismo, para recibir donaciones de medicamentos, materiales de cuts,
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cidn e insumos, deberdn tomar en cuenta: a) que tengan dictamen favorable de la
Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud; b) que los
medicamentos, materiales de curacién e insumos se encuentren en el listado
basico establecido por el PROAM; c) que la fecha de vencimiento sea por lo
menos de un afio; d) que el etiquetado o inserto esté en idioma espafiol, en
especial lo referente a la Denominacion Comun Internacional, dosificacion,
indicaciones y contraindicaciones.

CAPITULO II
DEL FUNCIONAMIENTO DEL PROGRAMA

- . TITULOI
FINANCIAMIENTO

ARTICULO 14, Para garantizar el normal funcionamiento del PROAM vy
su crecimiento; la Junta Directiva queda facultada para determinar y presentar
para su aprobacion por el Ministro de Salud Publica y Asistencia Social, el precio de
venta de los medicamentos a los establecimientos farmacéuticos afiliados al
PROAM, velando por compensar el costo total de los medicamentos adquiridos
mediante el sistema de contrato abierto, cotizacion o licitacion de acuerdo a la Ley
de Contrataciones del Estado, mds un porcentaje sobre el precio de costo el cual
ingresara al fondo rotativo del PROAM. Velando siempre porque el precio sea
accesible a la poblacién.

Para mantener un sistema consistente de precios de los medicamentos, se utilizara
el procedimiento de costo promedio para valuar los inventarios.

TITULO II
o FUNCIONAMIENTO DE LA JUNTA DIRECTIVA

ARTICULO 15. Las funciones de la Junta Directiva son:

a) Observar las politicas contempladas en el Plan Nacional de Salud y
recomendar directrices generales del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social y especificamente sobre el PROAM.

b) Elaborar su reglamento interno.

c) Ser el érgano asesor del Programa de Accesibilidad de los Medicamentos
debiendo dictar las medidas y disposiciones que sean necesarias para
cumplir con los objetivos.

d) Definir las estrategias para mejorar y ampliar la cobertura del PROAM,
dentro del marco de las politicas del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

e) Definir y revisar anualmente la lista basica de medicamentos del PROAM.

f): Conocer y aprobar sobre solicitudes para el funcionamiento de los
establecimientos contemplados en este acuerdo, asi como aprobar a
solicitud de parte interesada o decidir la clausura de aquellos que no
cumplen. con parametros de productividad y eficiencia establecidos,
segln sea el caso.

g) Proponer mecanismos para que los establecimientos mencionados en
este acuerdo sean autofinanciables, sostenibles y sustentables.
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Todas las decisiones emanadas de la Junta Directiva del PROAM, previamente a su
ejecucion deberan ser aprobadas mediante resolucién por el Despacho del Ministro
de Salud Publica y Asistencia Social.

ARTICULO 16. Funciones del Presidente de la Junta Directiva:

a) Presidir y dirigir las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Junta
Directiva.

b) Representar a la Junta Directiva por delegacion, cuando se considere
necesario,

) Decidir con doble voto situaciones de empate que pudiera surgir en
votaciones en las sesiones ordinarias o extraordinarias de la Junta
Directiva.

= d) Convocar a sesiones ordinarias o extraordinarias a los miembros de Ia
Junta Directiva.

e) Velar por que se cumplan las disposiciones contenidas en la ley
relacionada y sus respectivos reglamentos.

f) Mantener frecuente contacto con el Gerente General del PROAM.

ARTICULO 17. Funciones del Vicepresidente de la Junta Directiva.

a) Sustituir al Presidente de la Junta Directiva en caso de ausencia o
impedimento, asumiendo sus atribuciones.

b) Ejercer las demas funciones y atribuciones que la Ley, sus reglamentos o
la Junta Directiva le designe.

ARTICULO 18. Funciones del Secretario de la Junta Directiva:

a) Elaborar las actas respectivas correspondientes a las sesiones ordinarias
% y extraordinarias de la Junta Directiva.

b) Presentar para su ratificacion o rectificacion, el acta de la sesion
ordinaria o extraordinaria inmediata anterior.

c) Llevar control escrito durante la sesion, de las conclusiones, votaciones,
y los aspectos propios de las sesiones ordinarias o extraordinarias de la
Junta Directiva.

d) Presidir y dirigir las sesiones ordinarias y extraordinarias en ausencia del
Presidente y del Vicepresidente.

e) Certificar las actas de las sesiones ordinarias y extraordinarias que se
celebren.

ARTICULO 19. La Junta Directiva debe reunirse en sesion ordinaria una vez
al mes y extraordinaria cuando se haga necesario, ya sea convocada por el
Presidente, por tres miembros o por el Gerente General del PROAM, quienes en
tal caso lo deben hacer por escrito, especificando la agenda de la reunion, por lo
menos con tres dias de anticipacion.

ARTICULO 20. El quérum de cada sesion se establece con la participacion de
cuatro miembros de la Junta Directiva. Las resoluciones se deben tomar siempre
por simple mayoria de votos y en caso de empate el Presidente tendra doble voto.
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ARTICULO 21. En caso de que no haya qudrum la sesién se llevara a cabo el
dia siguiente en el mismo lugar y hora y si nuevamente no hubiera qudrum, la
sesion se llevara a cabo con los miembros que se encuentren presentes.

ARTICULO 22. El miembro que no esté de acuerdo con alguna resolucién

tomada por la Junta Directiva, deberd razonar su voto en la misma acta,
expresando sus motivos de inconformidad.

ARTICULCO 23. Los miembros de la Junta Directiva del PROAM
desempenaran sus funciones en forma ad-honorem.

TITULO III
FUNCIONAMIENTO DE LA GERENCIA DEL PROAM

ARTICULO 24. Son funciones de la Gerencia General del PROAM:

a) Ejercer la Secretaria de la Junta Directiva.

b) Administrar, conducir y ejecutar las decisiones emanadas del Despacho
del Ministro de Salud Pdblica y Asistencia Social y de la Ley relacionada y
sus Reglamentos.

c) Velar porque el PROAM cumpla sus objetivos.

d) Dar a conocer a la Junta Directiva los reportes sobre el funcionamiento
del PROAM.

e) Aprobar los planes de trabajo de las Subgerencias del PROAM.

f) Elaborar la memoria anual de actividades del PROAM.

g) Informar al Despacho del Ministro de Salud Piblica y Asistencia Social
sobre las actividades desarrolladas del PROAM.

h) Proponer al Despacho del Ministro de Salud Publica y Asistencia Social la

— creacion de las Subgerencias Técnicas que sean necesarias.

i) Conformar el Comité Técnico para determinar los listados basicos de los
establecimientos afiliados al PROAM,

j) Podra con el dictamen del Comité Técnico, autorizar la venta de
medicamentos especializados que no aparecen en el listado bésico del
PROAM.

ARTICULO 25. La Subgerencias Técnicas del PROAM se establecerén de
acuerdo a las principales funciones que se realicen siguiendo criterios de
austeridad y eficiencia administrativa, debiendo ser autorizadas por el Ministro de
Salud Publica y Asistencia Social.

ARTICULO 26. La Gerencia General del PROAM serd apoyada en Ia
fiscalizacion de sus cperaciones administrativas, financieras y contables, en los
establecimientos afiliados al PROAM, con las acciones de la Auditoria Intena del
Ministerio"de Salud Pdblica y Asistencia Social, quien desarrollaré e implementard
los instrumentos para el control de dichas operaciones.

; TITULO IV
INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS.

ARTICULO 27. Para beneficiarse del Sistema de Adquisiciones del Estado,
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a través del PROAM, las Ventas Sociales de Medicamentos, por medio del
Representante Legal de I3 Organizacién que |3 administra y |as Farmacias
Municipales, por la autoridad que corresponda, debersn firmar con el PROAM g
convenio para la adquisicign de medicamentos, materiales de curacién e insumaos,

ARTICULG 28. las Farmacias Estatales, Farmacias Municipales y Ventas
Sociales de Medicamentos, Una vez hayan llepado los requisitos establecidos en el
Reglamento especifico del PROAM y firmado el convenio correspondiente, deben
SEr registradas en el Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, de la Direccign General de Regulacidn, Vigilancia y Control
de la Salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

TITULO v.
e FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
AFILIADOS.

ARTICULO 29. Las Ventas Sociales de Medicamentos estaran a cargo de
un Auxiliar de Farmacia o Profesional Quimico Farmacéutico, quien actuard por
delegacidn del organo director de la entidad que representa, estando obligado 3
atender personalmente la Venta Social de Medicamentos durante el horario que
Permanezca abierta al servicio de la poblacién Y a utilizar la normativa que
establezca el PROAM.

ARTICULO 30. Los Botiquines Rurales estaran a cargo de un Trabajador
Voluntario de Salud, perteneciente a Una organizacién prestadora de servicios de
salud u Organizacién Comunitaria de I3 localidad,

ARTICULO 31. L3 supervision, evaluacién Y monitoreo de los Botiquines
Rurales, Ventas Sociales de Medicamentos, Farmacias Municipales y Farmacias
Estatales es responsabilidad de PROAM,

ARTICULO 32. [as Organizaciones No Gubernamentales ONG 5 1
Organizaciones Prestadoras de Servicios de Salud que administren los Botiguines
Rurales podran firrar convenios para la provision inicial y adquisicién posterior de
medicamentos, materiales de curacién e iNsumos con otras ONG s, u
Organizaciones Prestadoras de Servicios de Salud que administren Ventas Sociales

#

de Medicamentos del Area de Salud respectiva,

ARTICULO 33. [ag Organizaciones No Gubernamentales ONG gy
Organizaciones Prestadaras de Servicios de Salud que administren Ventas Sociales
de Medicamentos y/o Botiquines Rurale: 'osben gestionar servicios de Capacitacion
continua para los Auxiliares de Farmacia rabajadores Voluntarios de Salud, que
atienden dichos establecimientos, de conformidad con la normativa establecida por
el PROAM, .

ARTICULO 34, Las Organizaciones No Gubernamentales ONG's, u
Organizaciones Prestadoras de Servicios de Salud que administren Ventas Sociales
de Medicamentos y/0 Botiquines Rurales, Farmacias Municipales y Farmacias
Estatales estan obligadas a Proparcionar la informacidn Necesaria que requiera el
PROAM a través de Jos, supervisores que deben identificarse previamente.
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ARTICULO 35. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social podra
celebrar convenios con Organizaciones no Gubernamentales, ONG's, u
Organizaciones Prestadoras de Servicios de Salud de reconocida y comprobada

honorabilidad, para que sean las responsables de la administracién de las
Farmacias Estatales.

ARTICULO 36. El PROAM establecers los listados béasicos de
medicamentos, materiales de curacion e insumos a ser vendidos por las Farmacias
Estatales, Farmacias Municipales, Ventas Sociales de Medicamentos vy Botiquines
Rurales, de acuerdo a los criterios que el Comité Técnico del PROAM apruebe,

ARTICULO 37. Las Farmacias Estatales funcionaran en horarios que
determine el Director del Hospital o Centro de Salud al cual estan adscritas.

ARTICULO 38. Las Ventas Sociales de Medicamentos deben estar ubicadas
en areas higiénicas y alejadas de lugares que se consideren con riesgo de
contaminacion y otros riesgos. Las instalaciones fisicas deben contar con un local
dedicado especificamiente a la venta, llenando los requisitos de tener servicio de
agua, disposicion de excretas, suficiente iluminacion, techos y pisos en buen
estado y con el mobiliario que asegure el almacenamiento y conservacion
adecuada de los medicamentos, materiales de curacion e insumos.

ARTICULO 39. Todo establecimiento autorizado por el PROAM para
expender medicamentos, materiales de curacidn e insumos, queda obligado a
pintar el frente de su local y a identificar debidamente con rétulos visibles, de
acuerdo a las normativas del PROAM. Queda terminantemente prohibido a
cualquier establecimiento autorizado por PROAM, para expender medicamentos,
materiales de curacion e insumos, pintar o utilizar rotulos comerciales o de

— cualquier otra naturaleza que desvirtie el proposito y objetivo social del PROAM.

ARTICULO 40. Las Ventas Sociales de Medicamentos y Botiquines Rurales
funcionaran en horarios que se adecuen a las necesidades de |a poblacion,
establecidos conjuntamente con la arganizacion comunitaria.

ARTICULO 41. Quedan autorizados los establecimientos debidamente
inscritos en el PROAM, a. incrementar sobre el precio de compra de
medicamentos, materiales de curacidn e insumos en el PROAM, hasta un maximo
de 33 % en el Deparlamento de Guatemala y hasta un maximo del 35 % en los
demas Departamentos de la Repdblica, porcentajes en los cuales debe entenderse
que esta incluido el margen de utilidad, el Impuesto al Valor Agregado -IVA-,
transporte y cualquier otro gasto de operacion y/o funcionamiento.

TITULO VI
SANCIONES

ARTICULO 42: Para el caso de incumplimiento de las normas contenidas
en la Ley y Reglamentos del PROAM se establecen las siguientes sanciones:
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a) Apercibimiento escrito.

b) Multa graduada entre cinco mil y diez mil quetzales.

C) Suspension temporal de la venta de medicamentos, materiales de
curacion e insumos.

d) Suspension definitiva de la venta de medicamentos, materiales de
curacion e insumos.

ARTICULO 43. Se apercibira por escrito a quienes incurran en las
siguientes faltas:

a) Quien no cumpla con mantener abierto el establecimiento farmacéutico
durante el horario establecido.

b) Quien omita enviar los informes que requiera el PROAM.

c) Quien niegue o se resista al acceso al establecimiento respectivo de los
Supervisores y/o Auditores nombrados por el PROAM u otra entidad
estatal.

d) Quien mantenga cerrado el establecimiento por un periodo entre dos y
cuarenta y ocho horas continuas de acuerdo al horario establecido; y sin
previo aviso al PROAM.

e) Quien omita pintar o identificar el establecimiento que administra, segtn
lo reglamentado por el PROAM.

f) Quien omita colocar en lugar visible el listado de precios de los
medicamentos que se venden al publico.

g) Quien se niegue o resista a la supervision, evaluacion, monitoreo o
auditoria del establecimiento que administra.

e ARTICULO 44. Seran sancionados con multa graduada entre cinco mil a
diez mil quetzales quienes habiendo sido apercibidos conforme el articulo anterior,
omitan el cumplimiento del apercibimiento dentro del plazo que se les fijo y
persistan en la comision de la falta; asi como aquellos que sin necesidad de
apercibimiento cometan las siguientes faltas:

a) Quienes vendan medicamentos que no se encuentren en la lista basica
aprobada por el PRDAH 0 que no hayan sido expresamente autorizado
para ello.

b) Quienes hayan cc:metldn irregularidades que hayan sido encontradas con
motivo de una auditoria contable financiera que se les practique por las
autoridades respectivas.

ARTICULO 45. Quienes hubieran sido sancionados con multa, en caso de
reincidir en la comision de la falta, seran sancionados con suspensién temporal de
la venta de medicamentos, materiales de curacion e insumos por un periodo de
seis meses, y en el caso de que volviera a cometerse la misma falta después de
haber sido sancionado con suspension temporal, la sancion consistira en

suspension definitiva de la venta de medicamentos, materiales de curacidn e
insumos.
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ARTICULO 46. Sera sancionado con suspension definitiva de la venta de
medicamentos, materiales de curacion e insumos:

a) Quien abriera al publico un establecimiento de los normados en este
reglamento, sin contar con la autorizacion respectiva emitida por el
PROAM.

b) Quienes alteren por cualquier medio el precio de venta de los
medicamentos establecidos por el PROAM.

c) Vender medicamentos, materiales de curacion e insumos a
establecimientos farmacéuticos privados y/o entidades privadas.

d) Vender medicamentos, materiales de curacion e insumos por mayor y no
por tratamiento individual.

e) Vender medicamentos, materiales de curacion e insumos a otra
Organizacion no Gubernamental -ONG "s- sin autorizacion del PROAM.

f) El no cumplimiento de lo establecido en las clausulas del convenio para la
adquisicion de medicamentos, materiales de curacion e insumos.

ARTICULO 47. A quien se haya sancionado con suspension definitiva de la
venta de medicamentos, materiales de curacion e insumos, no podra suscribir
nuevo convenio.

ARTICULO 48. La sancién impuesta corresponde a la Organizacion no
Gubernamental u Organizacion Prestadora de Servicios de Salud y recae sobre
todos los establecimientos farmacéuticos que administre.

TITULO VII
PROCEDIMIENTOS

ARTICULO 49. Para la imposicidén. de sanciones, recibido el reporte de la
falta cometida, se dara audiencia por cinco dias al infractor a afecto de que haga
valer su derecho de defensa cumplidos los cuales, y si se solicitare ampliacion del
plazo se concederan diez dias mas para ese efecto sin necesidad de resolucidn,
concediéndose inmediatamente con el solo hecho de ser pedidos dentro del plazo
de la audiencia, inmediatamente después de vencidos los plazos respectivos se
dictara la resolucion que imponga la sancion, si fuere el caso, de no ser asi la
resolucion que se dicte hard constar la inexistencia de la falta.

Contra las resoluciones que se emitan por la imposicion de sanciones procederan
los recursos administrativos correspondientes establecidos en la Ley de lo
Contencioso Administrativo y se tramitaran conforme sus disposiciones.

TITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES.

ARTICULO 50. Se deroga cualquier otra disposicion que se oponga a este
Reglamento.
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